სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზირება
ლიცენზია გაიცემა შემდეგ   სამედიცინო  საქმიანობებზე: 

· სასწრაფო სამედიცინო დახმარება

· სასამართლო სამედიცინო ექსპერტიზა

· სასამართლო-ფსიქიატრიული ექსპერტიზა

· პათოლოგანატომიური საქმიანობა
· საწარმოო ტრანსფუზიოლოგიური საქმიანობა
ლიცენზიის მისაღებად მაძიებელმა  სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოში  უნდა წარადგინოს*:
· განცხადება (ზოგად ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლის მოთხოვნათა გათვალისწინებით, საქმიანობის ლიცენზიის სახის  მითითებით); 

· იურიდიული დოკუმენტაცია (სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი)

    ა) კერძო სამართლის იურიდიული პირისა და ინდივიდუალური მეწარმისთვის სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი;

    ბ) ფიზიკური  პირებისთვის -იდენტიფიკაციის დამადასტურებელი, კანონმდებლობით დადგენილი საბუთების ასლები;

    გ) საჯარო სამართლის იურიდიული პირისთვის -სადამფუძნებლო დოკუმენტების დამოწმებული ასლები.

· სალიცენზიო მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი საბუთი.

      დამატებით უნდა წარმოადგინოს:

· ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი (ამონაწერი საჯარო რეესტრიდან)/ხელშეკრულება იჯარის შესახებ და მეიჯარის მიერ ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი.
ოკუპირებულ ტერიტორიაზე მყოფ და ფუნქციონირებად სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის მაძიებლის შემთხვევაში - ინფორმაცია ობიექტის ადგილსამყოფელის შესახებ.

· საქართველოს ენერგეტიკისა და ბუნებრივი რესურსების სამინისტროს მიერ გაცემული ლიცენზია ბირთვული და რადიაციული საქმიანობის შესახებ (კანონში არის გარემოს დაცვის სამინისტრო, ამჟამად რეალურად გასცემს ზემოაღნიშნული- კანონში ცვლილება!!)-რენტგენოლოგიური დიაგნოსტიკა, კომპიუტერულ-ტომოგრაფიული კვლევა, რადიოლოგია, გარდა ულტრაბგერითი დიაგნოსტიკისა.

·  დეკლარაცია სალიცენზიო პირობებით გათვალისწინებული მოთხოვნების შესაბამისობის შესახებ, დამოწმებული ლიცენზიის მაძიებლის უფლებამოსილი პირის მიერ.
· მოწმობა სამედიცინო აპარატურის დაკალიბრების/დამოწმების შესახებ -2012 წლიდან (ჩამონათვალი განისაზღვრება ჯანდაცვის მინისტრის ნორმატიული აქტით) 

შენიშვნა: * კანონი ”ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ” მუხლი 9
                  კონსულტაცია - ლიცენზიის მაძიებლის ინფორმირება  ლიცენზიის მისაღებად საჭირო საბუთების შესახებ, 

                             ლიცენზირების პროცესის  წარმოების შესახებ (მაძიებლის უფლება-მოვალეობები, განცხადების განხილვის 

                             და საქმის წარმოების გათვალისწინებით)


     დამატებითი დოკუმენტაცია 


  

   


 
                                   
             


                                                                                                                                                                  

   
                                                       
    შენიშვნა: უარის შემთხვევაში მაძიებელს ეგზავნება დასაბუთებული პასუხი.

                        თუ ზემოაღნიშნულ ვადაში არ იქნა მიღებული გადაწყვეტილება ლიცენზიის გაცემის/უარის შესახებ ლიცენზია გაცემულად ჩაითვლება
· ფილიალის შესახებ:

          იურიუდიული პირის ფილიალს უფლება აქვს განახორციელოს იგივე სამედიცინო საქმიანობა;

         ლიცენზიის მფლობელი ვალდებულია ფილიალის მიერ ლიცენზირებადი საქმიანობის განხორციელებისთვის წიანსწარ აცნობოს   ლიცენზიის გამცემს ფილიალის მიერ სალიცენზიო პირობების დაკმაყოფილების შესახებ!!!

· სალიცენზიო მოწმობის დუბლიკატი:

სალიცენზიო მოწმობის დაკარგვის/დაზიანების შემთხვევაში(სააგენტოში წარადგენს 1. წერილობით განცხადბას, 2. სალიცენზიო მოწმობის დუბლიკატის გაცემისითვის მოსაკრებლის გადახდის ქვითარს(სალიცენზიო მოწმობის დუბლიკატი- ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი აქტი (ორი დღის  ვადაში)(უწყებრივ სალიცენზიო რეესტრში შეტანა. 
· კონტროლი სალიცენზიო პირობების შესრულებაზე
          კონტროლის მექანიზმები:
· შერჩევითი (გეგმიური)

· მაღალი რისკის გამოვლენის შემთხვევაში

· რეგულარული ანგარიშგება (წელიწადში ერთხელ - 1 აპრილიდან 1 მაისამდე, თუ 6 თვე გასულია ლიცენზიის გაცემიდან)

სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა
ნებართვის მისაღებად მაძიებელმა სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო  რეგულირების სააგენტოში  უნდა წარადგინოს**:
· განცხადება (ზოგად ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლის მოთხოვნათა გათვალისწინებით) სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის მისაღებად 

· იურიდიული დოკუმენტაცია (სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი)

    ა) კერძო სამართლის იურიდიული პირისა და ინდივიდუალური მეწარმისთვის სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი;

    ბ) ფიზიკური  პირებისთვის -იდენტიფიკაციის დამადასტურებელი, კანონმდებლობით დადგენილი საბუთების ასლები;

    გ) საჯარო სამართლის იურიდიული პირისთვის -სადამფუძნებლო დოკუმენტების დამოწმებული ასლები.

· სანებართვო მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი საბუთი.

      დამატებით უნდა წარმოადგინოს:

· ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი (ამონაწერი საჯარო რეესტრიდან)/ხელშეკრულება იჯარის შესახებ და მეიჯარის მიერ ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი.
(ოკუპირებულ ტერიტორიაზე მყოფ და ფუნქციონირებად სამედიცინო საქმიანობის ნებართვის მაძიებლის შემთხვევაში - ინფორმაცია ობიექტის ადგილსამყოფელის შესახებ.

· საქართველოს ენერგეტიკისა და ბუნებრივი რესურსების სამინისტროს მიერ გაცემული ლიცენზია ბირთვული და რადიაციული საქმიანობის შესახებ (კანონში არის გარემოს დაცვის სამინისტრო, ამჟამად რეალურად გასცემს ზემოაღნიშნული- კანონში ცვლილება!!)-რენტგენოლოგიური დიაგნოსტიკა, კომპიუტერულ-ტომოგრაფიული კვლევა, რადიოლოგია, გარდა ულტრაბგერითი დიაგნოსტიკისა.

·  სანებართვო პირობების შესაბამისობის შესახებ ინფორმაცია
· მოწმობა სამედიცინო აპარატურის დაკალიბრების/დამოწმების შესახებ -2012 წლიდან (ჩამონათვალი განისაზღვრება ჯანდაცვის მინისტრის ნორმატიული აქტით) 
კონსულტაცია -  მაძიებლის ინფორმირება სტაციონარული დაწესებულების   ნებართვის მისაღებად საჭირო საბუთების შესახებ, 

                             ნებართვის პროცესის  წარმოების შესახებ (მაძიებლის უფლება-მოვალეობები, განცხადების განხილვის 

                             და საქმის წარმოების გათვალისწინებით)


 



   







· შენიშვნა: უარის შემთხვევაში მაძიებელს ეგზავნება დასაბუთებული პასუხი.
· ნებართვის სხვა პირისთვის გადაცემა: ნებართვის მფლობელი უფლებამოსილია საკუთრებაში გადასცეს სხვა პირს.

სააგენტოში ( განაცხადი, იურიდიული დოკუმენტაცია, ნებართვის გადაცემის დამადასტურებელი სამართლებრივი დოკუმენტები (ცვლილება სანებართვო რეესტრში, სანებართვო მოწმობის გაცემა(5 სამუშაო დღე) 
                                                         ფილიალის შესახებ:
                                          იურიუდიული პირის ფილიალს უფლება აქვს განახორციელოს იგივე სამედიცინო საქმიანობა;

                  ნებართვის მფლობელი ვალდებულია ფილიალის მიერ სანებართვო საქმიანობის განხორციელებისთვის წინასწარ      აცნობოს   ნებართვის    გამცემს ფილიალის მიერ სანებართვო პირობების დაკმაყოფილების შესახებ!!!
· სანებართვო მოწმობის დუბლიკატი: სანებართვო მოწმობის დაკარგვის/დაზიანების შემთხვევაში(სააგენტოში წარადგენს 1. წერილობით განცხადბა, 2. სანებართვო მოწმობის დუბლიკატის გაცემისითვის მოსაკრებლის გადახდის ქვითარი(სანებართვო მოწმობის დუბლიკატი- ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი აქტი (ორი დღის  ვადაში)(უწყებრივ სანებართვოო რეესტრში შეტანა. 

შენიშვნა: * *   ”კანონი ლიცენზიების და ნებართვების შესახებ”, მუხლი 25

კონტროლი სანებართვო პირობების შესრულებაზე

კონტროლის მექანიზმები:
· შერჩევითი (გეგმიური)
· მაღალი რისკის გამოვლენის შემთხვევაში
· რეგულარული ანგარიშგება (წელიწადში ერთხელ 1 ნოემბრიდან - 1 დეკემბრამდე, თუ 6 თვე გასულია ნებართვის გაცემიდან)

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

შეტყობინებას დაქვემდებარებული საქმიანობები
ამბულატორიულად/დღის სტაციონარის პირობებში განსახორციელებელი მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობები
ა) საქმიანობა, რომელიც მოიცავს ინვაზიურ ჩარევას გაუტ​კივა​რებით;

ბ) დერმატო-ვენეროლოგია;

გ) სამედიცინო რადიოლოგია (გარდა ულტრაბგერითი დიაგ​ნოსტიკისა);

დ) დიალიზი; 

ე) ინფექციურ დაავადებებთან (მათ შორის, აივ ინფექ​ცია/შიდს​თან) დაკავშირებული საქმიანობა;

ვ) ფთიზიატრია. 
    შენიშვნა: სტომატოლოგიური საქმიანობა/მომსახურება თავისუფალია შეტყობინების ვალდებულებისგან,

                   ექვემდებარება მხოლოდ სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის შესრულებას.

     მაძიებელი, შეტყობინებას დაქვემდებარებული საქმიანობების შესახებ, სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოში წარადგენს***:
· შეტყობინება (საქმიანობის დაწყება/დასრულება)/ელექტრონული ფორმა(რეგისტრაცია შეტყობინების რეესტრში.
შენიშვნა:*** საქართველოს მთავრობის 2010 წლის №359 დადგენილება, მინისტრის ბრძანება №398/ნ (07/12/2010წ.) 
             შეტყობინების ფორმა:
· სამედიცინო მომსახურების მიმწოდებელი: იურიდიული პირის შემთხვევაში – სრული დასახელება, სამართლებრივი ფორმა, ხოლო ფიზიკური პირის შემთხვევაში –  სახელი და გვარი.  
· რეკვიზიტები – სამედიცინო მომსახურების მიმწოდებლის  ფაქტიური   მისამართი,  ტელეფონი, ფაქსი, ელ.ფოსტა;            
· იურიდიული/ფიზიკური   პირის სახელმწიფო რეგისტრაციის  ადგილი, ნომერი, თარიღი.
· უფლებამოსილი პირი - სახელი და გვარი,  ტელეფონი, ფაქსი, ელ. ფოსტა.

· ინფორმაცია მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობების შესახებ: აღნიშნება შესაბამისი საქმიანობ(ებ)ის  გრაფა;  გაუტკივარებით ინვაზიური ჩარევების განხორციელების შემთხვევაში, მიეთითება შესაბამისი სამედიცინო საქმიანობა/საქმიანობები.

· უფლებამოსილი პირის ხელმოწერა, დამოწმებული ბეჭდით,  შევსების თარიღი.

კონტროლი შეტყობინებას დაქვემდებარებულ საქმიანობებზე
კონტროლის მექანიზმები:
· მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის შესრულების შემოწმება შერჩევითი კონტროლით წელიწადში ერთხელ, მხოლოდ შეტყობინებას დაქვემდებარებულ საქმიანობებზე (გარდა სტომატოლოგიური საქმიანობისა) (გეგმიური).
მშობელთა მზრუნველობას მოკლებულ და შეზღუდული შესაძლებლობების მქონე ბავშვთა სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზირება
 ლიცენზიის მისაღებად მაძიებელმა  სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოში  უნდა წარადგინოს*:
· განცხადება (ზოგად ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლის მოთხოვნათა გათვალისწინებით, საქმიანობის ლიცენზიის სახის  მითითებით); 

· იურიდიული დოკუმენტაცია (სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი)

    ა) კერძო სამართლის იურიდიული პირისა და ინდივიდუალური მეწარმისთვის სამეწარმეო რეესტრიდან ამონაწერი;

    ბ) ფიზიკური  პირებისთვის -იდენტიფიკაციის დამადასტურებელი, კანონმდებლობით დადგენილი საბუთების ასლები;

    გ) საჯარო სამართლის იურიდიული პირისთვის -სადამფუძნებლო დოკუმენტების დამოწმებული ასლები.
· სალიცენზიო მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი საბუთი.

      დამატებით უნდა წარმოადგინოს:

· ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი (ამონაწერი საჯარო რეესტრიდან)/ხელშეკრულება იჯარის შესახებ და მეიჯარის მიერ ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი (არანაკლებ 6 წლიანი ვადით ფლობის და და სარგებლობის უფლების დადასტურებით)
· ლიცენზიის მაძიებელი იურიდიული პირის წესდება
·  სააღმზრდელო პროგრამა
· ინფორმაცია პედაგოგიური პერსონალის შესახებ (რაოდენობა, კვალიფიკაცია)
· ინფორმაცია მატერიალურ-ტექნიკური მდგომარეობის შესახებ

· შენობა-ნაგებობების გეგმა
შენიშვნა: * კანონი ”ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ” მუხლი 9, კანონი ”სააღმზრდელო დაწესებულებების ლიცენზირების შესახებ” მუხლი 5  
ლიცენზიის მიღების პროცესი იდენტურია სამედიცინო   საქმიანობის ლიცენზიის  მიღების პროცესის

კონტროლი სააღმზრდელო საქმიანობებზე
კონტროლის მექანიზმები:
· სალიცენზიო პირობების შემოწმება შერჩევით
· სალიცენზიო პირობების დარღვევის შესახებ დასაბუთებული ინფორმაციის არსებობის შემთხვევაში.
მოუწესრიგებელი სალიცენზიო დოკუმენტაციის შემთხვევაში, დასაბუთებული წერილობითი უარი მაძიებელს
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განცხადებისა და თანდართული დოკუმენტაციის შესწავლა/განხილვა 


(3 დღის ვადაში)





კანონმდებლობით გათვალისწინებული საბუთები 





განცხადება (სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის მისაღებად)





განცხადების წარმოებაში მიღებიდან 3 დღის შემდეგ  დოკუმენტების წარდგენის შესახებ ცნობის გამოქვეყნება საჯარო გაცნობისთვის  





ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი აქტი: 


ა) ლიცენზიის გაცემა;


ბ) ლიცენზიის გაცემაზე უარი 


(განცხადების მიღებიდან 30 დღეში)





ლიცენზიის გაცემა (განუსაზღვრელი ვადით)





ზეპირი მოსმენა (მაძიებელი ინფორმირებულია ზეპირი მოსმენის თარიღთან დაკავშირებით)





მივლინება სალიცენზიო პირობების შესაბამისობის დასადგენად


(განცხადების შეტანიდან არაუგვიანეს 25 დღისა)


ადგილზე შემოწმების აქტი (2 ეგზემპლიარად)





ლიცენზიის დაბეჭდვა/ უწყებრივ სალიცენზიო რეესტრში შეტანა





გამოქვეყნება ,,საქართველოს საკანონმდებლო მაცნეში” 10 დღეში





კანონმდებლობით გათვალისწინებული საბუთები 








განცხადება (ნებართვის მისაღებად)





განცხადებისა და თანდართული დოკუმენტაციის შესწავლა/განხილვა 





ადგილზე შემოწმების აქტი 


(2 ეგზემპლიარი)





ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი 





ნებართვის გაცემა


(განუსზღვრელი ვადით)





ნებართვის გამოქვეყნება





სანებართვო მოწმობის/და მოწმობის დანართების დაბეჭდვა


უწყებრივ სანებართვო რეესტრში  შეტანა





სანებართვო პირობების შემოწმება ადგილზე


(20 დღის ვადაში)





თუ აღნიშნულ ვადაში არ იქნა მიღებული გადაწყვეტილება ნებართვის გაცემის შესახებ ან ნებართვის გაცემაზე უარის თქმის შესახებ, ნებართვა გაცემულად ჩაითვლება (20 დღე)



































დამატებითი საბუთები 





საჯარო გაცნობისთვის განცხადების წარდგენიდან 20 დღის განმავლობაში წერილობით, საკუთარი მოსაზრებების წარდგენა ნებისმიერი პირის მიერ





საქმისთვის არსებითი მნიშვნელობის მქონე გარემოებათა დასადგენად დასაბუთებული გადაწყვეტილების მიღება ადმინისტრაციული წარმოების  არაუმეტეს 3 თვემდე გახანგრძლივების შესახებ


(განცხადების მიღებიდან 15 დღის ვადაში)





აღნიშნულის შესახებ უნდა ეცნობოს განმცხადებელს განცხადების წარდგენიდან 20 დღის ვადაში





დამატებითი დოკუმენტაცია 








საქმის შეჩერება არაუმეტეს 15 დღისა /საქმის ადმინისტრაციული წარმოების შეწყვეტა (მაძიებლის მოთხოვნით) - ზოგად ადმინისტრაციული კოდექსი მუხლი 83/ მუხლი 78








მოუწესრიგებელი სანებართვო დოკუმენტაციის შემთხვევაში, დასაბუთებული წერილობითი უარი მაძიებელს








საქმისთვის არსებითი მნიშვნელობის მქონე გარემოებათა დასადგენად დასაბუთებული გადაწყვეტილების მიღება ადმინისტრაციული წარმოების  არაუმეტეს 3 თვემდე გახანგრძლივების შესახებ


(განცხადების მიღებიდან 15 დღის ვადაში)





აღნიშნულის შესახებ უნდა ეცნობოს განმცხადებელს განცხადების წარდგენიდან 


20 დღის ვადაში











